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Mizoprostol (Misodel): Doniesienia o nadmiernej czestosci
skurczéw macicy, ktére moga nie reagowac na leczenie
tokolityczne

Szanowni Panstwo,

Ferring Pharmaceuticals w porozumieniu z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie poinformowac o doniesieniach
dotyczacych nadmiernej czestosci skurczéw macicy podczas stosowania mizoprostolu

i dziataniach, ktére nalezy podjac.

Podsumowanie

e Mizoprostol moze powodowaé¢ nadmierng czestos¢ skurczéow
macicy, ktére moga nie reagowac na leczenie tokolityczne.

o Mizoprostol nalezy usunac:

o z chwilg rozpoczecia porodu: rytmiczne, silne skurcze
o odpowiedniej jakosci, ktore powoduja zmiany w szyjce
macicy, i (lub) najp6zniej, gdy rozwarcie szyjki macicy
wynosi 4 cm

o jesli wystepuja przedtuzone lub nadmierne skurcze macicy

o jesli wystepuja kliniczne problemy dotyczace matki i (lub)
dziecka

Podstawowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Mizoprostol (Misodel) stosowany jest do indukcji porodu u kobiet z niedojrzatg szyjka
macicy, od 36 tygodnia cigzy, u ktérych sg kliniczne wskazania do indukcji.

W badaniach klinicznych i po wprowadzeniu leku do obrotu zgtaszano przypadki
nadmiernej czestosci skurczéw macicy, ktére nie ustepowaty po zastosowaniu tokolizy.
Przeglad tych przypadkéw doprowadzit do konkluzji, ze nadmierna czestos¢ skurczéow
macicy, ktére moga nie reagowac na leczenie tokolityczne, moze by¢ spowodowana przez
uzycie mizoprostolu, nawet jesli lek jest stosowany zgodnie z informacjami o produkcie.
Informacje o produkcie zostaty zaktualizowane w celu odzwierciedlenia ustalen przegladu
i wprowadzenia $rodkéw majacych na celu zagwarantowanie wtasciwego zarzadzania
takim ryzykiem.
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System terapeutyczny dopochwowy nalezy natychmiast usung¢ w nastepujacych
sytuacjach:

— Poczatek porodu: rytmiczne, silne skurcze o odpowiedniej jakosci, ktére powoduja
zmiany w szyjce macicy, i (lub) najpézniej, gdy rozwarcie szyjki macicy wynosi 4 cm,
lub

— Jesli skurcze macicy sq przedtuzone lub nadmierne, a mianowicie:

© Nadmierna czestos$¢: wiecej niz 5 skurczéw w ciggu 10 minut, jako $rednia
z okresu 30 minut

o Przedtuzone skurcze: pojedyncze skurcze trwajgce 2 minuty lub dtuzej

o Skurcze hipertoniczne: skurcze sg zbyt czeste a napigcie spoczynkowe macicy
podwyzszone

- Jedli wystepujg kliniczne problemy dotyczace matki i (lub) dziecka
— Jesli od aplikacji uptynety 24 godziny

Zaleca sie gotowos$¢ do wdrozenia leczenia tokolitycznego i jesli bedzie ono konieczne,
mozna je wdrozy¢ niezwiocznie po usunieciu produktu leczniczego Misodel.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych.

Przypominamy, ze osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Aleje Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Formularz zgloszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-bezpieczenstwa-lekéw/zgtos-dziatanie-

niepozgdane-0

Podejrzewane dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Misodel mozna zgtaszaé rowniez firmie Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o0.0.:
e-mail: Safety.MailboxPoland@ferring.com

Dane do kontaktu z firma Ferring Pharmaceuticals

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80

e-mail: ferring@ferring.pl

www.ferring.com.pl

Z powazaniem, /"
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Bogustaw Kultys
Regulatory Affairs Manager
Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.o.




